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dungslehung (74, 90, 94) 2ur vendsen Tropfkammer (114) des 
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stroma b des ersten Sterilfi Iters (44) eine Substituatpumpe 
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Die Erfindung betrifft ein Hamodiaf iltrationsgerat mit 
einem Dialysator, der durch eine Membran in zwei Kam- 
mern geteilt ist, wobei" die erste Rammer in einen Dia- 
lysierf liissigkeitsweg und die zweite Kammei 1 in einen 
Blutweg geschaltet ist, der Dialysierf liissigkeitsweg 
eine Zuleitung, die sich von einer Einrichtung zur Be- 
reitstellung von Dialysierf liissigkeit bis zum Dialysa- 
tor erstreckt und in die eine erste Bilanzkanuner einge- 
schaltet ist, und eine Ableitung aufweist, die sich vom 
Dialysator zum Abflufl erstreckt und in die eine zweite 
Bilanzkanuner eingeschaltet ist, mit einer Pumpe zum 
Fordern der Dialysierf liissigkeit im geschlossenen Dia- 
lysierf liissigkeitssystem, einer zwischen den Bilanz- 
kammern im Dialysierf liissigkeitsweg vorgesehenen Ultra- •' 
filtrationseinrichtung, einer von der Zuleitung zwischen 
der ersten Bilanzkanuner und dem Dialysator abgehenden 
Verbindungsleitung, die mit dem Blutweg verbunden ist 
und in die wenigstens ein Sterilfilter und eine Pumpe 
eingeschaltet sind, sowie mit einer Tropfkanuner und 
einer Blutpumpe im Blutweg. 
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Bei der Hamodiaf iltration wird - ahnlich wie bei der 
Hamodialyse - Blut an der Membran eines Hamofilters vor- 
beigeleitet, wobei ein Teil des Serums durch die Membran 
abgezogen wird. Dieser Anteil wird durch eine sterile 
Substitutionsf lussigkeit ersetzt, die entweder stromauf 
des Dialysators (Pradilution) Oder stromab des Dialysa- 
tors (Postdilution) dem extrakorporalen Blutweg zugesetzt 
wird. Zusatzlich wird bei der Diaf iltration noch die ub- 
liche Hamodialyse durchgef iihrt , d.h. es wird an der Mem- 

N. 

bran des Hamodialysators Dialysierf lussigkeit vorbeige- 
leitet, so daB iiber die Membran hinweg ein Austausch von 
harnpf lichtigen Substanzen erfolgen kann. 

Ublicherweise werden derzeit Substituatlosungen von Her- 
stellern zur Verfugung gestellt, die Inf usionslosungen 
u.dgl. herstellen. Demzufolge werden relativ groBvolumige 
Behalter, die steriles und pyrogenf reies Substituat ent- 
halten, vom Hersteller hergestellt und anschlieBend zum' 
Patienten gebracht f was hohe Kosten nach sich zieht, mit 
der Folge, dafl sich die Hamof iltration infolge der hohen 
Substiutuatkosten nicht sonderlich gut druchsetzen konnte 

Es wurden daher bereits Versuche unternommen, die Substi- 
tuatlosung cn-line f d.h. bettseitig dadurch herzustellen, 
daB man die iibliche Dialysierf lussigkeit in den sterilen 
und pyrogenfreien Zustand uberfiihrt und das dadurch ge- 
wonnene Substituat anschlieBend dem Patienten zuf iihrt. 

Aus Trans. Am. Soc.Artif. Intern. Organ (ASAIO), 1978 r S.465 
467, ist die on-line-Herstellung eines sterilen und pyro- 
genfreien Substituats bekannt, das dadurch hergestellt 
wird, daB man die iibliche Proportionierungseinheit zur 
Herstellung der iiblichen Dialysierf lussigkeit einsetzt. 
Dabei wird ein Konzentrat in einem Verhaltnis von 1 : 34 
mit Wasser vermischt, die dadurch hergestellte Dialysier- 
fliissigkeit anschlieBend entgast und erwarmt und danach 
zwei Ultrafirtern zugefordert, die in Reihe geschaltet 
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1 sind. Am Ende des zweiten Filters wird steriles und pyro^ 
genfreies Substituat erhalten, das anschlieQend dem Blut- ' 
weg zugefuhrt wird. 

Bei dieser Herstellungsart befindet sich also die Forder- 
5 pumpe stromauf der beiden Ultrafilter, was sich jedoch 
nunmehr als nicht zweckmSBig erwiesen hat. Die Forder- 
pumpe befindet sich namlich auf der Druckseite des ersten 
Filters und fordert somit die stromauf der Ultrafilter 
in der Dialysierf lussigkeit enthaltenen Partikel und 
10 Keime unter Druck in den ersten Ultrafilter. Hierdurch 
wird der sogen. "closed-end-Ef f ekt H erzielt f d.h. die 
unter Druck zugef orderten Partikel setzen den Ultrafilter 
relativ schnell zu, so daB sich diese Anordnung nicht 
bewahrt hat. 

15 Aus der DE-OS 34 07 147 ist ein Gerat zur Aufbereitung 
medizinischer Inf usionslosungen bekannt, bei dem eine 
Konzentratflussigkeit und Reinwasser in ein<em Mischbe- 
hfilter in einem bestimraten Verhaltnis gemischt werden. 
Nach dem Mischen wird die erhaltene Mischung mit Hilfe 

20 einer Pumpe lediglich einera Ultrafilter zugefuhrt , so dafl 

♦ 

auch hier die gleichen Nachteile der vorstehend erwahnten 
Anordnung auftreten, d.h. es wird wiederum der sogen. 
"closed-end-Ef fekt w erzielt. 

Aus ASAIO 1979, S. 404 - 408, ist eine weitere on-line- 
25 Substituaterze'ugungseinheit bekannt, die im wesentlichen 
der vorstehend erlauterten Einheit entspricht, d.h. e.s 
sind ebenfalls wieder zwei Ultrafilter im Dialysierf lus- 
sigkeitsweg angeordnet. Zusatzlich ist jedoch stromab 
dieser beiden Filter eine Forderpumpe in den Substituat- 
30 forderweg eingeschaltet, was jedoch ebenfalls nachteilig 
ist, da der Druckabfall iiber die beiden Ultrafilter hin- 
weg zu hoch ist, mit der Folge, daB diese Pumpe im. Vakuum- 
bereich arbeitet. Dies fxihrt dazu, daB die iiblicherweise 

_ ■ ■ 

flexible Substituatleitung zusammenf Hilt , also eine wei- 
35 tere Forderung von Substituatlosung nicht mehr moglich 
ist. Zusatzlich wird diese Substituatlosung nochmals ent- 

* 

gast, was aus roedizinischen Griinden hochst unerwunscht 
ist. 
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Aus der EP-OS 42 939 ist ein Hamof iltrationssystem be- 
kannt, das von den oben erwahnten Einrichtungen ausgeht, 
mit der MaBgabe, daB nur ein Ultraf alter zur Sterilisie- 
rung der Dialysierf liissigkeit eingesetzt wird. Dieses 
Filter muB speziell uberwacht werden, urn ein auftretendes 
Leek sofort zu erkennen. Diese relativ komplizierte Ein- 
richtung wird bei den vorstehend erwahnten Systemen durch 
die Anordnung von zwei Filte.rn ,.beseitigt, was aus okono- 
msichen Grunden wesentlich vorteilhafter und dariiber 
hinaus technisch noch einfacher ist. 

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, ein Hamo- 
diafiltrationsgerat der eingangs erwahnten Art so fort- 
zubilden, daB die Ultraf ilter eine hohe Standzeit besit- 
zen und der Druckabfall im Bereich der Ultrafilter nicht 
X5 zu einem Vakuum fvihrt. 

Die Losung der Aufgabe erfolgt dadurch, daB die Substi- 
tuatpumpe zwischen die Sterilfilter eingeschaltet ist. 

Die erfindungsgemaBe Substituatpumpe befindet sich 
stromab des ersten Sterilf ilters und stromauf des zwei- 
ten Sterilf ilters, d.h. es ist auf der Unterdruckseite 
mit dem ersten Sterilfilter verbunden, wShrend die Uber- 
druckseite zum zweiten Sterilfilter hin gerichtet ist. 

Demzufolge wird der oben erwahnte closed-end-Ef f ekt mit 
25 dem erf indungsgemaflen Gerat vermieden, da die Partikel 
nicht mehr in die Filterporen gedriickt werden. Dies hat 
zur Folge, daB die Membranen des ersten Sterilf ilters 
eine erheblich hohere Standzeit aufweisen, d.h. die Ver- 
stopfung erst nach einer erheblich 1 anger en Zeitdauer 
qq eintritt. 

Infolge der Entfernung der Partikel im ersten Sterilfil- 
ter werden hochstens noch einige Pyrogene von der Pumpe 
zum zweiten Sterilfilter gefordert, so daB dieses nicht 
mehr durch Partikel yerstopft werden kann. Dieses zweite 
35 Filter hat im iibrigen lediglich die Aufgabe, eine evtl. 
auftretendes Leek im ersten Filter auf zuf angen, also die 
dann hindurchtretenden Partikel und Keime von dem zu be- 
handelnden Patienten zuriickzuhalten. 
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Insofern kann also die Substituatpumpe im Druckbereich 
des zweiten Sterilf ilters angeordnet sein, ohne daB sich 
dieses zweite Sterilf ilter zusetzt. Demzufolge spielt 
also hier der closed-end-Ef f ekt keine Rolle mehr. 

Die Zwischenschaltung der Substituatpumpe zwischen die 
beiden Sterilfilter hat weiterhin den Vorteil, dafi die t" 
Druckbilanz zwischen den beiden Sterilf iltern ausgegli- 
chen ist, mit der Folge, dafl das vorstehend erwahnte 
Vakuum bei der Anordnung der Substituatpumpe stromab der*. 

o 

beiden Sterilfilter nicht eintritt. Demzufolge kann auchl 
die erf indungsgemafie Substituatpumpe mit der ublichen 
Forderrate eingesetzt werden, ohne daB zu befiirchten ist, 
daB ein Vakuum auftritt, was zur weiteren Entgasung der 
.Dialysierflussigkeit fuhren konnte. 

* 

Demzufolge erzeugt das erf indungsgemafie Hamodiaf iltra- 
tionsgerat eine sterile und pyrogenfreie Substituatlosung 
fur die Hamof iltration, wobei weder ein closed-end- 
Effekt noch ein Vakuum an den beiden Sterilf iltern durch 
die Wirkung der Substituatpumpe auftritt. 

Erf indungsgemaB sind unter dem ersten und zweiten Ste- 
rilfilter jeweils Ultrafilter mit einer hohen Trennlei- 
stung zu verstehen, d.h. diese Filter weisen eine Trenn- 
grenze von hochstens 40.000 Dalton auf, lassen also 
Molekiile mit einem hoheren Molekulargewicht nicht mehr 
durch. Insofern unter scheiden sich diese Ultrafilter von 
den ublichen mikroporosen Sterilf iltern, die gewohnlich 
eine PorengroBe von etwa 0,2 ,um auf weisen und ledig- 
lich Bakterien zurUckhalten konnen, nicht jedoch Endoto- 
xine (Pyrogene) sowie andere Feinstpartikel abfiltrieren 
konnen. 
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i Gemafl einer bevorzugten Ausf Qhrungsf orm ist das erste 

V 

Sterilfilter als hochdurchlassiges Ultrafilter ausgebil- 
det. Hierdurch soli ein hoher FluB der Dialysierf lussig- 
keit durch den Filter gewahrleistet werden, d.h. die 
5 Saugleistung der Substituatpumpe kann bei dem Einsatz 
eines derartigen Sterilf ilters relativ gering gehalten 
werden. 

Vorteilhafterweise wird eine semipermeable Membran ein- 

10 gesetzt, die eine Wasserdurchlassigkeit von etwa ' 

2 

30 - 600 ml/(m h mmHg), insbesondere etwa 
100 - 300 ml/(ro 2 h mmHg) aufweist. Erf indungsgemaB ist 
es vorteilhaft, wenn dieses erste Sterilfilter eine er- 
heblich hohere Wasserdurchlassigkeit aufweist als das 
15 zweite Sterilfilter. Dabei soil das Verhaltnis der Was- 
serdurchlassigkeit des ersten Sterilf ilters im Vergleich 
zum zweiten Sterilfilter in einem Bereich von 2 : 1 bis 
6 : 1, insbesondere bei etwa 4 : 1 liegen. 

Weiterhin kann die gesamte Oberflache des ersten Steril- 
filters gegemiber dem zweiten Sterilfilter geringer sein, 

beispielsweise etwa die Halfte der Oberflache des zweiten 
Sterilf ilters betragen. Als vorteilhaft hat sich eine 
Oberf lachengrofle von etwa 1 - 1,5 m erwiesen. 

Ein Beispiel fur einen derartigen ersten Sterilfilter 

stellt der von der Anmelderin vertriebene Dialysator F60 

dar/ der eine Wasserdurchlassigkeit von etwa 

2 

210 ml/hm x mm Hg und eine Membranoberf lache von etwa 
2 

l f 2 m besitzt. 

An diesem ersten Sterilfilter werden die Partikel und 
Keime wirksam zuriickgehalten, ohne daB die Gefahr des 
Verstopfens besteht. Des weiteren muB aufgrund der hohen 
35 Wasserdurchlassigkeit kein sonderlich hoher Saugdruck 
bei der Substituatpumpe eingestellt werden. 
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Gegenuber dem ersten Sterilfilter kann der zweite Steril- 
filter - wie vorstehend bereits erwahnt - eine geringere 
WasserdurchlSssigkeit aufweisen, soli jedoch aber eine 
groflere OberflSche besitzen. In diesem zweiten Sterilfilter ; 
sollen die den ersten Sterilfilter eventuell passiefen- : 
den Pyrogene im wesentlichen durch Adsorption entfernt 
werden, was vorteilhaf terweise durch enge Poren und eine 
moglichst groBe Austauschf lache ermoglicht wird. Daneben 
soil das zweite Sterilfilter noch die vorstehend erwShnte 
Sicherheitsfunktion bei Membranbruch des ersten Steril- 
filters besitzen. 

Als vorteilhaft hat sich ein zweiter Sterilfilter gezeigt, 
der eine WasserdurchlSssigkeit von etwa 30 - 90, insbe- 
sondere 50 - 70 ml/hm 2 x mm Hg aufweist und eine Oberfla- 
che von etwa 1,5 - 3, insbesondere etwa 2 m 2 besitzt. 
Ein solcher Filter wird beispielsweise von der Anmelderin 
unter der Bezeichnung D6 Vertrieben. 

Fur die erfindungsgemaflen Sterilfilter werden die ubli- 
chen Membranmateri alien eingesetzt, beispielsweise 
Cuprophan oder Polysulfon. 

Des weiteren konnen neben den iiblichen Dialysef iltern als 
25 zweite Sterilfilter auch sogenannte Tief enf ilter einge- 
setzt werden, die eine hohe oberflache besitzen, wodurch 
die" Fahigkeit zur Adsorption von Pyrogenen ansteigt. 



30 



35 



Die erf indungsgemafle Sterilf ilteranordnung ist als redun- 
dant ahzusehen, da das erste und zweite Sterilfilter sich 
gegenseitig uberwachen und jeder erste auftretende Fehler 
sicher durch einen Druckabfall am im Dialysierf lussig- 
keitskreislauf vorgesehenen Druckmeflgerat erkannt werden 
kann. Zur Sicherheit wird vorteilhaf terweise zwischen den 
Behandlungen jeweils ein Drucktest, wie nachstehend be- 
schrieben, durchgef uhrt f mit dem der intakte, unverletzte 
Zustand der Sterilfilter uberpriift werden kann. 
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7a 

Insofern ist also erf indungsgemaB sowohl wahrend der Her- 
stellung der Hamof iltrationslosung eine Uberwachung des 
intakten Zustands der beiden Sterilfilter durch eine 
Druckeinrichtung im Dialysierf liissigkeitskreislauf als 
auch eine Uberpriifung der beiden Sterilfilter zwischen 
den Behandltingen vorgeseheri. 



Die Zeichnung zeigt 

. ■ 

20 eine schematische Darstellung eines Hamodiaf iltra- 

tionsgerats mit zwei Sterilf iltern, zwischen denen 
eine Substituatpumpe angeordnet ist. 

In der Figur ist mit 10 ein Hamodiaf iltrationsgerat ge- 
25 zeigt , das einen ublichen Dialysator 12 aufweist, der 

durch eine Membran 14 in eine von Dialysierf liissigkeit 16 
durchf losserie Kammer und in eine mit Blut durchf lossene 
Kammer 18 getrennt ist* 



Somft ist also die erf indungsgemaBe Anordnung aufgrund 
ihrer Redundanz als sicher anzusehen, so dafl die erzeug- 
ten Hamof iltrationslosungen sowohl steril als auch pyro- 
genfrei sind. 

Weitere Einzelheiten, Merkmale und Vorteile der Erfindung 
sind anhand der nachf olgenden Beschreibung eines Ausfxih- 
rungsbeispiels unter Bezugnahme auf die Zeichnung erlau- 
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30 Die Kammer 16 ist in einen Dialysierf liissigkeitsweg 20 
eingeschaltet, der aus einer Zuleitung 22 und einer Ab- " 
leitung 24 besteht. 

* 

Wahrend das eine Ende der Zuleitung 22 mit dem Eingang 
35 des Dialysator s 12 verbunden ist, ist das andere Ende der 
Zuleitung 22 mit einer Einheit 26 zur Bereitstellung von 
Dialysierf liissigkeit verbunden. 



8 0189561 

Diese Einheit 26 stellt die Ubliche Dialysierf lussigkeit , 
beispielsweise auf Bicarbonatbasis , bereit. 

4 

In die Zuleitung 22 ist weiterhin eine zur Bilanzierein- . 
heit 28 gehorige Bilanzkammer 30 eingeschaltet . Diese 
Bilanzkanuner 30 ist einerseits iiber das Leitungsstuck 32 
mit der Einheit 26 zur Bereitstellung der Dialysierf liis- , 
sigkeit und andererseits iiber ein Leitungsstuck 34 mit 
einem in die Zuleitung 22 eingeschalteten Dialysatorven- • 
til 36 verbunden. Stromauf des Dialysatorventils 36 geht „ 
von dern Leitungsstuck 34 eine Bypassleitung 38 ab, in die^ 

m 

ein Bypassventil 40 eingeschaltet ist und die mit der 
Ableitung 24 verbunden ist. 

Von dem Dialysatorventil 36 geht ein weiteres Leitungs- 
stuck 42 ab, das mit einem ersten Sterilf ilter 44 ver- 
bunden ist. Dieses Sterilf ilter wird durch eine Membran 46 

« 

in eine erste Kammer 48 und eine zweite Kammer 50 geteilt. 

0 

♦ 

Von dem AuslaS der ersten Kammer 4 8 geht ein veiteres 
Leitungsstuck 52 ab r das mit dem Eingang des Dialysators::12 " 
mit Hilfe eines an seinem Ende befindlichen Konnektor- 
stiicks 54 verbunden werden kann. In der Zeichnung ist 
dieses Konnektorstxick 54 im nichtverbundenen Zustand 
dargestellt r wahrend der Verbindungszustand iiber eine 
gestrichelte Linie gezeigt ist. 

Stromab der Kammer 16 geht die Ableitung 24 ab, die mit 
der Kammer 16 iiber ein am Ende der Ableitung 24 befind- 
liches Konnektorteil 56 verbunden werden kann. 

Beide Konnektorteile 54 und 26 konnen - wie mit der 
strich-punktierten Linie gezeigt - verbunden werden, d.h. 
die Zuleitung 22 und die Ableitung 24 konnen unter Um- 
gehung des Dialysators 12 kurzgeschlossen werden. 
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Des weiteren zweigt von der Ableitung 24 eine Verbin- 
dungsleitung 58 ab, deren Ende mit einem AnschluBstuck 60 ' 
versehen ist, das im nichtbelegten Zustand verschlossen 

< 

ist . 



Die Zuleitung 24 ist weiterhin mit einem Druckmeflgerat 62 
iiber eine abzweigende Leitung -64 mit einer Ultrafiltra- 1 
tionseinrichtung 66 sowie mit einer Umwalzpumpe 68 ver- I 
bun den. 



Schliefllich ist stromab der Verbindung der Ableitung 24 • 
mit der Bypassleitung 38 die zweite Bilanzkammer 70 des 
Bilanzkammer systems 28 in die Ableitung 24 eingeschaltet , 
an die sich der Abflufl 72 der Ableitung 24 anschlieBt. 

Demzufolge stellt das sich von der Bilanzierungseinheit. 28 
erstreckende Leitungssystem, das durch den Dialysator 12 
gefiihrt ist, eine hydraulisch geschlossene .Einheit dar, 
wie Sies bereits in der DE^PS 28 38 414 beschrieben ist, 
auf deren Ausfuhrungen Bezug genommen wird und die zum 
Gegenstand dieser Beschreibung gemacht wird. 

Wie bereits vorstehend erwahnt, ist in der Zuleitung 22 

* 

ein erster Sterilfilter 44 angeordnet. Von der zweiten 
Kammer 50 dieses Sterilf ilters 44 geht eine Verbindungs- 
leitung 74 ab, in die eine Substituatpumpe 76 eingeschal- 
tet ist und die mit einem zweiten Sterilfilter 78 verbun- 
den ist* 

Dieses zweite Sterilfilter weist eine Membran 80 auf, die 
den zweiten Sterilfilter 78 in eine erste Kammer 82 und 
eine zweite Kammer 84 teilt. Dabei ist die erste Kammer 82 
mit der Verbindungsleitung 74 verbunden. Des weiteren ist 
die erste Kammer 82 mit einer Ausgleichskammer 86 verbun- 
den, deren oberes Ende mit einem hydrophoben Bakterien 
zuruckweisenden Mikrofilter 88 verschlossen ist. 
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Die zweite Kammer 84 des zweiten Sterilf ilters 78 weist 
eine Ableitung 90 auf , die an ihrem Ende ein Verbin- 
dungsstiick 92 auf weist. Diese Ableitung 90 kann mit 
einem weiteren Leitungsstiick 94 iiber ein komplementares ] 
Verbindungsstiick 96 verbunden werden, in das ein weiterefs 
Mikrofilter 98 eingeschaltet ist. Dabei besitzt die in 

4 

diesen Mikrofiltern vorgesehene Membran vorteilhaf ter*- 
weise eine PorengroSe von etwa 0,2 \xm. Schliefllich ist 
das Ende des Leitungsstiicks 94 mit einem AnschluBstiick 100 
versehen, das zum AnschluBstiick 60 komplementar ist. 

Dabei bilden das Leitungsstiick 94, das Verbindungsstiick 96, 
der Mikrofilter 98 und das AnschluBstiick 100 einen weg- 
werfbaren Einmalartikel . 

• ■ 

Die vom Blut durchf lossene Kammer 18 des Dialysators 12 
weist einen Blutweg 102 auf, der sich* aus einer Zulei- 
tung 104 und einer Ableitung 106 zusammensetzt . Die Zu- 
leitung 104 weist an ihrem Ende ein AnschluBstiick 108 
auf, das mit dem Korper. des Patienten verbunden werden 
kann. Des weiteren ist in die Zuleitung 104 eine Blut- 
pumpe 110 eingeschaltet. 

Die Ableitung 106 weist an ihrem Ende ebenfalls ein An- 
schluBstiick 112 auf, das wiederum mit dem Korper des 
Patienten verbunden werden kann. Des weiteren konnen 
beide Anschluflstiicke 108 und 112 zu einem AnschluBstiick 
(Single-Needle) zusammengef aBt sein. 

In die Ableitung 106 ist weiterhin eine venose Tropf- 
kammer 114 eingeschaltet, die auf ihrer Oberseite ein 
AnschluBstiick 116 enthalt, das zum AnschluBstiick 100 der 
Substituatleitung komplementar ist. 

Das Hamodiafiltrationsgerat 10 wird auf folgende Weise 



10 
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Durch die Einheit 26 wird zunachst Dialysierf liissigkeit 
in der Ublichen Weise bereitgestellt . Die Bilanzkammer 30 
fordert pro Hub ein bestinuntes Volumen Dialysierf liissig- « 
keit in den geschlossenen Kreislauf, wobei vorausgesetzt* * 
ist, daB das Dialysatorventil 36 geoffnet und das BypassS 
ventil 40 geschlossen sind. Die bilanzierte Dialysier- 
f lussigkeitsmenge flieflt durch das Leitungsstiick 42 , die? 
erste Kammer 48 des Sterilf ilters 44, das Leitungsstiick 
durch die erste Kammer 16 des Dialysators 12 sowie durch 0 
die Ableitung 24 zur zweiten Bilanzkammer 70 und von dort. °\ 
in den AbfluS 72. Dabei befordert die Bilanzkammer 70 daft :' 
gleiche Volumen aus dem geschlossenen Kreislauf . 



* • * « r 

c 



r 



Zusatzlich kann die Ultraf iltrationseinrichtung 66 be- 
15 trieben werden.Inf olge des konstanten Volumens des Dia- 
lysierf liissigkeitskreises wird die durch die Ultrafiltra- 
tionseinrichtung 66 abgepumpte Fliissigkeitsmenge unmittel- 
bar dem Blutkreislauf durch die Membran 14 -des Dialysa- 
tors 12 hindurch entnonunen. 

20 

Diese Betriebsweise entspricht somit einer ublichen 
Hamodialyse, wie sie beispielsweise in der DE-PS 28 38 414 
beschrieben ist» 

25 Um eine Hamodiaf iltration durchzuf iihren, ist das AnschluB— 
stuck 100 mit der venosen Tropf kammer 114 iiber das An- 
schluflstiick 116 verbunderi. Somit wird also eine unmittel- 
bare Verbindung zwischen der Zuleitung 22 des Dialysier- 
f liissigkeitskreislauf s und dem Blutweg* 102 geschaffen. 

30 Diese direkte Verbindung besteht somit iiber die Verbin- 

dungsleitung 74, die Ableitung 90 und das Leitungsstiick .94 , 
wobei jeweils diese Leitungen mit Sterilfilter 44 bzw. 
78 bzw. Mikrpfilter 98 verbunden sind. 

35 Die Substituatpumpe 76 wird nunmehr mit einer bes.timroten 
Pumprate in Betrieb genommen. Somit wird eine bestimmte 
Menge Dialysierf liissigkeit aus der ersten Kammer 4 8 durch 



12 0189561 

die Membran 46 in die zweite Kammer 50 des ersten Steril- 
filters 44 gesaugt, gelangt von dort durch die Verbin- 
dungsleitung 74 in die erste Kammer 82 des zweiten Ste- : * 
rilfilters 78, von dort durch die Membran 80 in die 
zweite Kammer 84 des Sterilf ilters 78 und schliefllich 
durch die Ableitung 90, das Leitungsstuck 94 und durch 
das in das Leitungsstuck 94 eingeschaltete Mikrofilter 98 
in die venose Tropf kammer 114 , wie dies durch die strich- 
punktierte Linie (Verbindung der AnschluBstiicke 100 und 
116) gezeigt ist. Es ist jedoch aber auch denkbar, daB 
das Leitungsstuck 94 stromauf des Dialysators 12 mit dem 
Blutweg 102 verbunden ist, wie dies ebenfalls durch die 
gestrichelte Linie gezeigt ist. 

■ 

Wie bereits vorstehend erlautert, stellt der Dialysier- 
f liissigkeitskreislauf zwischen dem Eilanzierungssystem 28 
und dem Dialysator 12 ein geschlossenes System dar. 
Durch die Wirkung der Substituatpumpe 76 wird aus diesem 
geschlossenen System eine bestimmte Menge Fliissigkeit 
entnomraen, die zwangslaufig aus dem Blut durch die Mem- 
bran 14 wiederum entnommen wird. Demzufolge wird also 
aus dem Blut des Patienten im Dialysator 12 eine bestimm- 
te Menge Serumf liissigkeit entnommen, die stromab des Dia- 
lysators in der venosen Tropfkammer 114 durch eine aqui- 
valente Menge Substituatlosung ersetzt wird (Diafiltra- 

tion) . In ahnlicher Weise kann jedoch aber auch - wie 

« 

bereits vorstehend erlautert - stromauf des Dialysators 
eine bestimmte Menge Substituatlosung dem Blut zugesetzt 
werden, das im Dialysator wieder entzogen wird. 

* 

• Es konnte nunmehr festgestellt werden, daB im ersten 
Sterilfilter die Partikel wirksam abgefangen werden kon- 
nen, ohne daB nach mehreren Behandlungen ein Verstopfen 

• ^ 

bzw. ein wesentlicher Leistungsabf all im ersten Steril- 
filter 44 zu befiirchten ist. 
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Des weiteren werden im zweiten Sterilfilter 78 wirksam 
die durch den ersten Sterilfilter 44 durchgelassenen 
Pyrogene abgefangen, mit der Folge, daB beim Patienten 
jkeine durch Pyrogene erzeugten Nebenwirkungen festge- : 
;stellt werden konnten. : 

Durch die ZwischenschaltAing der Substituatpumpe zwischen; 
die beiden Sterilfilter 44 und 78 summieren sich auch ; 
nicht die Unterdriicke, mit denen die beiden Sterilfilter" 
betrieben werden miiflten. .Dies fiihrt, wie eingangs erlau- . 
tert, stromab der beiden Sterilfilter durch die Summie- . 
rung der Einzelunterdrucke zu einem Gesamtunterdruck, der 
zu einer unerwiinschten weiteren Entgasung der Substituat- 
losung und dariiber hinaus zu einem Kollabieren des 
Schlauchsystems fiihrt. 

Neben der Diaf iltration kann mit dein erf indungsgemaflen 
Hamodiaf iltrationsgerat eine iibliche Ultrafiltration mit 
Hilfe der Ultraf iltrationseinrichtung 66 vorgenommen wer- 
den, so daB nicht nur das Blut mit der Substituatlosung 
"gewaschen" werden kann f sondern auch dem Blut eine be- 
stimmte Ultraf iltrationsmenge entzogen werden kann. 

Dieses Hamodiaf iltrationsgerat 10 wird - wie nachstehend 
erlautert - auf folgende Weise desinf iziert, gespiilt, 
gepriift und entliiftet: 

4 

Desinf izieren 

■ 

Es wird davon ausgegangen, daB zuvor dialysiert und ge- 
spiilt wurde; bei erstmaligem Aufbau bzw. Wechsel der 
Sterilfilter 44 und 78, muB mit dem Vorgang "Entliif ten" 
begonnen werden. Hierzu wird das AnschluBstiick 100 mit 
dem AnschluBstiick 60 verbunden. Zugleich ist der Dialy- 
sierf liissigkeitskreislauf durch die Verbindung der beiden 
Konnektorstucke 54 und 56 kurzgeschlossen worden. Das 

- « 

Blutsystem selbst ist auBer Betrieb. Nunmehr wird das 
Hamodialysegerat 10 gemaB dem Desinf ektionsprogramm des- 
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infiziert, wobei die Substituatpumpe 76 mit einer be- 
bestimrnten Rate, beispielsweise etwa 200 ml/min, betrie- 
ben wird. Vorteilhaf terweise bewegt sich die Substituat- ' 
pumpe 76 im Takt zuro Bypassventil 40, das im Gegentakt 
zum Dialysatorventil 36 geschaltet ist. Demzufolge saugt 

m 

die Substituatpumpe 76 von der Einheit 26 bereitgestell- ' 
te Desinf ektionsmittellosung von dem ersten Sterilfil- 
ter 44 in das zweite Sterilf ilter 78, in dem das Fliissig- 
keitsniveau in der Ausgleichskammer 86 bis zum hydropho- 
ben Mikrof ilter 88 steht. AnschlieBend wird Desinf ek- 
tionsmittellosung aus dem zweiten Sterilfilter 78 durch 
das Mikrofilter 98 in die Ableitung 24 des Dialysier- 
f liissigkeitswegs 20 gedruckt. Es bleibt also bei diesem 
Desinfektionsschritt die Bilanzierung im geschlossenen 
System erhalten. 

Spiilen 

AnschlieBend wird das Hamodiaf iltrationsgerat 10 auf 
w Spiilen n geschaltet, wobei die Einheit 26 nunmehr Frisch- 
wasser zur Verfugung stellt. Es wird dabei solange ge- 
spiilt, bis die Desinf ektionsmittellcisung sicher aus dem 
gesamten System durch Frischwasser ersetzt worden ist. 

Priifen 

Um das Hamodiaf iltrationsgerat 10 zu uberpriifen, wird 
die schlauchf ormige Verbindungsleitung 74 aus der Sub- 
stituatpumpe 76 genommen. Ansonsten bleibt die vorste- 
hend erwahnte Anordnung (Kurzschlufi; ohne Einschalten 
des Dialysators) erhalten. 

Um zu uberpriifen, ob die beiden Sterilfilter 44 und 78 
intakt sind, wird bei abgeschaltetem Bilanzkammersystem 28 
die Ultraf iltrationspumpe 66 in Betrieb genommen. Da das 
geschlossene System nur noch fiber das hydrophobe mikro- 
porose .Mikrofilter 88 mit der Umgebung in Verbindung 
steht, stromt Luft in die erste Kammer 82 des zweiten 
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m 

Sterilf ilters 78 und durch die Leitung 74 in die zweite 

* 

Kammer 50 des ersten Sterilf ilters 44. Da die beiden 
Membranen 46 und 80 der beiden Sterilfilter 44 und 78 
mit Wasser benetzt sind r kann die eingestrSmte Luft nicht 

« 

iiber die benetzten Filter entweichen, so dafl sich hier- 
durch die Moglichkeit ergibt, etwaige in den Membranen 46 
und 80 vorliegenderi Risse mit Hilfe des Unterdrucks zu • 
uberpriifen, der durch die Ultraf iltrationspumpe 66 er- 
zeugt wird. Dieser laflt sich an dem DruckmeBgerat 62 ver J 
folgen. ; 

Bei intaktem Dialysierf liissigkeitskreislauf und intakten 
Sterilfiltem wird nach Erreichen eines Unterdrucks von 
etwa 520 mm Hg eine bestimmte Zeit (beispielsweise etwa 
2 Min.) gewartet. AnschlieBend wird der Druck an dem 
DruckmeBgerat 62 fceobachtet und die Zeit gestoppt, 
die "der Druck braucht, 

um auf einen Unterdruck von etwa 500 auf 400 anzusteigen. 
Sollte diese'Zeit groBer als etwa 1 Minute sein, so 
werden die Sterilfilter 44 und 78 als dicht angesehen. 
Falls die Zeit kleiner sein sollte, so sind entweder ein 
oder beide Filter und/oder das Dialysierf liissigkeits- 
system undicht. Dabei ist dieser Schritt praktisch iden- 
tisch mit dem ersten Schritt der Druckhalteprobe zur 
Uberprufung der Intaktheit des Bilanziersystems. 

Entluften 

Nach der Priifstufe erfolgt die Entliiftung, d.h. die 
Fullung des gesamten Systems wieder mit Dialysierf IUS7 
sigkeit, 

Hierzu verbleibt das AnschluBstiick 100 an der stromab 
des Dialysators 12 in der Ableitung 24 angeordneten Ver- 
bindungsleitung 58, wahrend die Verbindungsleitung 74 
wiederum in die Substituatpumpe 76 eingelegt wird. Zu- 
leitung 22 und Ableitung 24 verbleiben im KurzschluB. 
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Das Bilanzkammersystem 28 wird mit Normalprogramm be- 
trieben und die Einheit 26~stellt wiederum Dialysier- 
fliissigkeit zur Verfiigung. 

i 
i 

Weiterhin wird die Blutseite mit physiologischer Koch- 

» 

salzlosung dadurch gefiillt, dafl die beiden Anschliisse 108' 
und 112 mit einem mit Kochsalzlosung gefullten Beutel 
verbunden und die Blutpumpe 110 in Betrieb genommen wird;; 
Dieser Beutel muB soviel Losung enthalten, dafl das ge- I 
samte Blutsystem damit gefiillt werden kann, wobei zusatz- 
lich ein Vorrat von etwa einem halben Liter Kochsalzlo- ' 
sung im Beutel zuriickbleiben soli* ! 



Sobald Zuleitung und Ableitung 22 und 24 mit Dialysier- 

fliissigkeit gefiillt sind, wobei die beiden Kammern 50 und 

* 

82 der Sterilfilter 44 und 78 mit Luft gefiillt bleiben, 
wird die Kurzschlufiverbindung zwischen den Konnektor- 
stiicken 54 und 56 aufgehoben, wobei diese mit der Kam- 
m mer 16 des Dialysators 12 verbunden werden. Weiterhin 
wird der AnschluB 100 vom AnschluBstiick 60 getrennt # wo- 
bei letzteres verschlossen wird. 

Nun wird der Dialysierf lussigkeitskreislauf wieder einge- 
schaltet und die Substituatpumpe 76 mit einer vorbestimm- 
ten Rate (etwa 100 - 200 ml/min) in Betrieb genommen. Das 
Ende des Mikrofilters 98 bzw. des AnschluBstiicks 100 
bleibt of fen und wird ir eine Position gebracht, die iiber 
der des hydrophoben Mikrofilters 88 liegt. Des weiteren 
ist der AnschluB 100 mit einem Auf f angbehalter verbunden, 
da Fliissigkeit aus dem Mikrofilter 98 austreten wird. 

Bei Normalbetrieb des Bilanziefsystems 28 fordert die 
Substituatpumpe 76 zunachst die Luft aus den Kammern 50 
und 82 durch das hydrophobe, mikroporose Mikrofilter 88, 
wobei zugleich das hinausbef orderte Luftvolumen durch 
Dialysierf liissigkeit ersetzt wird, die aus der 'Kammer 44 

entnommen wird. Infolge der Volumenkonstanz des ge- 
schlossenen Systems wird eine entsprechende Menge durch 
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Ultrafiltration aus der Kammer 18 des Dialysators 12, 
d.h. unmittelbar aus dem Beutel mit Kochsalzlosung ent- 
nommen • 



» « » 



• • • 

■ 

r f • 



Damit dieses Verfahren f unktioniert, mufi bereits am Be- 
ginn der Fullphase der Blutkreislauf in Betrieb genommen 
25 sein und die Kochsalzlosung rezirkulieren. 

Gegebenenf alls kann vor dem Auswechseln des Mikrofil- 
ters 98 und dem AnschluB des AnschluBstucks 100 an die 
venose Tropfkammer 114 eine Probe genommen werden, urn 
30 diese auf den Natriumgehalt zu uberpruf en ; oder aber die 

Leitf ahigkeit bestimmt werden. Hierzu kann gegebenenf alls 
permanent eine Leitf ahigkeitszelle, wie diese strichliert 
mit 118 gezeigt ist, in der Ableitung 90 vorgesehen sein. 



5 Nach der Entfernung der Luft aus der Kammer 50 wird die 

r m 

Luft ebenfalls aus der Kammer 82 durch das Mikrofilter 88. • ; 
hinausgedriickt. Die zwlschen der Kammer 82 und dem Steril-' 
filter vorgesehene Ausgleichskammer 86 soil dabei verhin-****' 
dem, dafl der hydrophobe Mikrofilter* 88 bereits durch 
10 die ersten Flxissigkeitstropf en dicht wird. 

t < < : 

r f I 

• t . r • | 

Sobald die Kammer 82 vollstandig mit Dialysierf lussigkeit : ' , 
bez. Substituatlosung gefullt ist, tritt Flussigkeit aus i 
dem Mikrofilter 98 aus. Die Substituatpumpe 76 und die 
15 Blutpumpe 110 werden dann angehalten, wenn diese austre- 

tende Flussigkeit im wesentlichen luftfrei ist. Anschlies- j 
send wird die Verbindung zwischen den Verbindungsstiicken 

■ 

92 und 96 getrennt, wobei das Mikrofilter 98 verworfen 
und durch einen neuen Mikrofilter ersetzt wird. An- 
20 schlieflend wird das neue AnschluBstiick 100 mit der veno- 

* 

sen Tropfkammer 114 iiber das AnschluBstiick 116 verbunden. 



35 Als Substituatpumpe 76 wird - wie vorstehend erwahnt 
vorteilhafterweise eine peristaltische Schlauchpumpe 
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* 1 eingesetzt. Andererseits kann jedoch anstelle einer der- 
artigen Schlauchpumpe auch eine andere Pumpe, beispiels- 
weise eine nicht voll okkludierende Zahnradpumpe einge- 
setzt werden. In diesem Fall ist es dann nicht mehr bei 
5 der Oberprufung notwendig, dafl der Schlauch aus der Pumpe 
entnommen wird. Somit bleibt also sowohl der Zufiihrungs- 
schlauch als auch der Abf iihrungsschlauch rait einer der- 
artigen Pumpe verbunden. j f 

10 Wie in der Figur gezeigt, kann das Anschluflstiick 100 

sowohl mit dem Anschluflstiick 116 der Tropfkammer 114 I 
(post-dilution) als auch mit der Zuleitung 104 stromab j 
der Blutpumpe 110 verbunden werden. Hierzu zweigt von der 
Zuleitung 104 eine Schlauchleitung 118 ab, die mit einem 

15 Anschluflstiick 120 versehen ist* Dieses Anschluflstiick 120 
kann sowohl mit dem Verbindungsstiick 92 der Able itung 90 
als auch mit dem Anschluflstiick 100 in komplentenfcarer Weise 
verbunden werden. 

■ 

20 In einem solchen Fall liegt dann eine Pre-dilution vor. 

Gemafl einer weiteren Ausf iihrungsf orm konnen sowohl die 
Pre-dilution als auch die Post-dilution durchgef iihrt wer- 
den, wobei die erzeugte Substituatf liissigkeit entspre- 
chend geteilt wird. Zu diesem Zweck ist ein y-formiges 
Leitungsstiick 122 vorgesehen, bei dem sich der Hauptast 124 
in die beiden SeitenSste 126 und 128 aufteilt. Dabei ist 
jeder dieser Aste 124 - 128 an seinem Ende mit einem 
Anschluflstiick 130, 132 bzw. 134 versehen. 

* 

Das Anschluflstiick 130 kann entweder mit dem Verbindungs- 
stiick 92 oder mit dem Anschluflstiick 100 verbunden werden, 
wahrend die Anschluflstiicke 132 bzw. 134 mit dem Anschlufl- 
stiick 116 der Tropfkammer 114 bzw. mit dem Anschluflstiick 
120 der Zuleitung 104 verbunden konnen. 



25 
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Um den erzeugten Substituatstrom sowohl fiir die Pre-* 
dilution als auch fiir die Post-dilution einsetzen zu 
konnen, ist zumindest eine. Pumpe in einen der Seitenfiste 
126 oder 128 eingeschaltet . Wie in der Figur gezeigt, ist 
eine Pumpe 136 f die vorteilhafterweise als peristaltische 
Pumpe ausgebildet ist, in den Pre-dilutions-Seitenzweig 126 
eingeschaltet. Diese Pump.e 136 entnimmt dei& Gesamtsufcsti- 
tuatstrom einen bestimmten Teilstrom, wahrend der Rest • 
durch den zweiten Seitenzweig 126 der Tropf kammer 114 zu- I 
gefiihrt wird. Andererseits kann jedoch aber auch die Pum- 
pe 136 in den anderen Zweig 126 eingeschaltet sein oder 

♦ 

aber es konnen zwei Pumpen in beiden Seitenzweigen vorge- • 
sehen sein. 

GemaB einer weiteren Ausf iihrungsf orir\ kann auf die Pumpe 136 
' verzichtet werden, wenn die Pumpe 76 als peristaltische 
Doppelschlauchpumpe ausgelegt ist. In diesera Fall wird 
einer der Seitenzweige 126 oder 128 zugleich^mit der 

schlauchf oriaigen Verbindungsleitung 74 in die Schlauch- 

■ * 

pumpe 76 eingelegt, wobei sicherzustellen ist, dafl auf- 
grund der Differenzen im Schlauchinnendurchmesser bzw. 
Schlauchquerschnitt das Verhaltnis von Gesamtstrom zu 
Teilstrom bestimmt wird. 
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Patent anspriiche 



1. Hamodiaf iltrationsger at rait einem Dialysator, der durch 
eine Membran in zwei Kammern geteilt ist, wobei die 
erste Kammer in einen Dialysierf liissigkeitsweg und die 
zweite Kammer in einen Blutweg geschaltet ist, der 
Dialysierf liissigkeitsweg eine Zuleitung, die sich von 
einer Einrichtung zur Bereitstellung von Dialysier- 
fliissigkeit bis zum Dialysator erstreckt und in die 
eine erste Bilanzkammer eingeschaltet ist, und eine 
Ableitung aufweist, die sich vom Dialysator zum AbfluB 
erstreckt und in die eine zweite Bilanzkammer einge- 
schaltet ist, mit einer Pumpe zum Fordern der Dialy- 
sierf liissigkeit im geschlossenen Dialysierf liissig- 
keitssystem, einer zwischen den Bilanzkammern im 
Dialysierf liissigkeitsweg vorgesehenen Ultrafiltra- 
tionseinrichtung, einer von der Zuleitung zwischen 
der ersten Bilanzkammer und dem Dialysator abgehenderi 
Verbindungsleitung, die mit dem Blutweg verbunden ist 
und in die wenigstens ein Sterilfilter und eine Pumpe 
eingeschaltet sind, sowie mit einer Tropfkammer und 
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einer Blutpumpe im Blutweg, d a d u a r c h g e - 
kennzeichnet , daB die Substituatpumpe (76) 
zwischen die ersten und zweiten Sterilfilter (44? 78) 
eingeschaltet ist. 

Gerat nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet., daft .das erstp Sterilfilter (44). 
eine groBere Wasserdurchlassigkeit aufweist als das 
zweite Sterilfilter (78). 

Gerat nach Ansptuch 1 Oder 2, dadurch g e - 
kennzeichnet / daB das zweite Sterilfil- 
ter (78) eine groBere Membr anoberf lache aufweist als 

das erste Sterilfilter (44). 

* 

Gerat nach einem der Anspriiche 1-3, dadurch 
gekennzeichnet, daB die mit der zu- 
flieBenden Substituatlosung beauf schlagte Kammer (82) 
des zweiten Sterilf ilters (78) mit einer Ausgleichs- 
kammer (86) verbunden ist r die durch ein hydrophobes 
Mikrofilter (88) verschlossen ist* 

Gerat nach einem der Anspriiche 1-4 , dadurch 
gekennzeichnet , daB vom AuslaB der 
zweiten Kammer (84) des zweiten Sterilf ilters (78) 

. m 

eine Ableitung (90) abzweigt, die an ihrem Ende ein 
Verbindungsstiick (92) aufweist. 

Gerat nach Anspruch 5, dadurch gekenn- 
zeichnet , daB die Ableitung (90) mit einem 
Leitungsstuck (94) verbindbar ist, in die ein drittes 
Mikrofilter (98) eingeschaltet ist und die an ihrem 
anderen Ende ein Anschluflstuck (100) aufweist. 

Gerat nach einem der Anspriiche l-6 f dadurch 
gekennzeichnet, dafl in der Ableitung (20) 
des Dialysierf liissigkeitswegs eine abzweigende Ver- 
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bindungsleitung (58) vorgesehen ist, die an ihrem Ende 
ein AnschluOstiick (60) aufweist, das mit dera AnschluB- 
stiick (100) des Leitungsstiicks (94) verbindbar ist. 

8. Gerat nach einem der Anspriiche 1-7, dadurch 
gekennzeichnet , dafl die Zuleitung (22) 
und die Ableitung (24) des Dialysierf lussigkeitswegs (20) 
jeweils an ihrem Ende ein Konnektor stuck (54; 56) auf- 
weisen, die entweder miteinander unter Bildung eines 
Kurzschlusses oder mit der Kammer (16) des Dialysa- • 
tors (12) verbindbar sind. 



9. Gerat nach einem der Anspriiche 1-8, dadurch 
gekennzeichne t , daB eine in der Ab- 
15 leitung (106) des Blutwegs (102) vorgesehene venose 

Tropfkammer (114) ein Anschluflstiick (116) aufweist, 
das mit dem AnschluBstiick (100) des . Leitungsstiicks (94) 
verbindbar ist. 

20 10. Gerat nach einem der Anspriiche 1-9, dadurch 

gekennzeichnet , daB die zweite Kammer 
(84) des zweiten Sterilf ilters (78) iiber eine sich 

■ 

y-formig verzweigende Leitung (122) sowohl mit der 
Zuleitung (104) als auch der Ableitung (106) des Blut- 
25 wegs (102) verbunden ist und in einen der beiden Sei- 

tenaste (126, 128) eine Pumpe (76, 136) eingeschaltet 
ist. 
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